
フルチカゾンプロピオン酸エステルのリスク区分について 

成分・含量 100mL 中フルチカゾンプロピオン酸エステル 51mg 

薬効分類 耳鼻科用剤 

投与経路 外用 

販売名（製造販売業者） フルナーゼ点鼻薬＜季節性アレルギー専用＞ 

（グラクソ・スミスクライン・コンシューマー・ヘルスケア・ジャ

パン株式会社） 

効能・効果 花粉による季節性アレルギーの次のような症状の緩和：鼻づまり、鼻

みず（鼻汁過多）、くしゃみ 

用法・用量 成人（15 歳以上）通常１日２回朝夕、左右の鼻腔内にそれぞれ 1 回１

度ずつ噴霧する。 

・1 日最大４回（８噴霧）まで使用してもよいが、使用間隔は３時間

以上おくこと。 

・症状が改善すれば使用回数を減らすこと。症状が再び悪化した場合

は、使用回数を増やしてもよい。 

・1年間に３ヵ月を超えて使用しないこと 。 

承認年月日 2019 年４月 15 日 

製造販売開始日 2019 年 11 月１日 

評価を行う理由 製造販売後調査が終了したため（現在のリスク区分：第１類） 

製造販売後調査概要 

(最終報告書) 

特別調査：1,028 症例 

調査期間：2019 年 11 月１日～2022 年 10 月 31 日 

副作用：14 例 18 件（1.36％） 

うち重篤な副作用：なし 

未知の副作用：異常感２件、無嗅覚、眼瞼痙攣、喘息、鼻閉、鼻漏、

口内炎、口唇炎、腹部不快感、酩酊感、疼痛、心拍数

増加及び気道内異物各１件 

一般調査 

調査期間：2019 年 11 月１日～2022 年 10 月 31 日 

副作用：６例９件 

うち重篤な副作用：なし 

未知の副作用：異常感、無気肺、鼻漏及び鼻臭各１件 

医薬品医療機器法第

68 条の 10 第１項に基

づき、製造販売業者が

報告した副作用の個

別症例報告 

中間報告書のデータロック後に、製造販売業者が報告した副作用の個

別症例報告 

 2022 年７月 23 日～2023 年４月 13 日：０件 

使用上の注意の改訂

の指導 

なし 

 

令和５年５月 10 日 

令和５年度第２回医薬品等安全対策部会安全対策調査会 

資料１－２ 
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本剤

（第１類医薬品）

（100mL中フルチカ
ゾンプロピオン酸
エステル51mg）

2019/11/1～
2022/10/31

調査症例数 1,028例

副作用発現件
数／件・例
（率：％）

合計件数 14例18件（1.36）

感染症及び寄
生虫症

- - - - - - - - -

免疫系障害 - - - - - - - - -

代謝及び栄養
障害

- - - - - - - - -

精神障害 - - - - - - - - -

神経系障害 1件（0.10） - - 3件（0.24） 頭痛（3） 8件（2.26） 苦味（8） 2件（0.06）
頭痛（1）
頭部不快感（1）

眼障害 1件（0.10） - - - - - - - -

耳および迷路
障害

- - - - - - - - -

心臓障害 - - - - - - - - -

血管障害 - - - - - - - - -

呼吸器、胸郭
および縦隔障
害

7件（0.68） 2件（0.17）
鼻出血（1）
鼻乾燥（1）

2件（0.16）
鼻出血（1）
鼻閉（1）

6件（1.69）
鼻やのどの刺激感
（6）

19件（0.59）

鼻部不快感（7）
嗅覚錯誤（6）
咽頭刺激感（1）
咽頭絞扼感（1）
喘息（1）
鼻閉（1）
鼻痛（1）
鼻出血（1）

胃腸障害 3件（0.29） - - 1件（0.08） 悪心（1） - - 1件（0.03） 口内乾燥（1）

肝胆道系障害 - - - - - - - - -

皮膚及び皮下
組織障害

- - - 3件（0.24）
発疹（1）
そう痒症（1）
痂皮（1）

- - 1件（0.03） そう痒症（1）

筋骨格系およ
び結合組織障
害

- - - - - - - - -

腎および尿路
障害

- - - - - - - - -

生殖系および
乳房障害

- - - - - - - - -

一般・全身障
害および投与
部位の状態

4件（0.39） 1件（0.08） 口渇（1） - - 3件（0.85） 口渇（3） - -

臨床検査 1件（0.10） - - - - - - - -

傷害、中毒お
よび処置合併
症

1件（0.10） - - - - - - - -

副作用報告数 6例9件

主な副作用

傾眠2件、鼻部不快
感 2 件 、 異 常 感 1
件、無気肺1件、鼻
漏1件、鼻臭1件、
鼻出血1件

フルナーゼ点鼻液50μg 28噴霧用

【使用成績調査・特定使用成績調査・
製造販売後調査】

3,208例

23例23件（0.72）

副作用等発現状況

類薬

（指定第２類医薬品）

類薬

（指定第２類医薬品）

類薬

（指定第２類医薬品）
医療用同一成分

販売開始～製造販売後
調査期間終了

2018/12/19～
2021/12/18

コールタイジン点鼻液a

1ml中塩酸テトラヒドロゾリン1.0mg、
プレドニゾロン0.2mg

承認：昭和39年
副作用頻度調査の実施時期不明

100g中ベクロメタゾンプロピオン酸エ
ステル0.05g

2010年12月7日～
2013年12月6日

ナザールＡＲ＜季節性アレルギー専用
＞

販売名（成分名）

フルナーゼ点鼻薬
＜季節性アレル

ギー専用＞

ロートアルガードクリアノーズ季節性
アレルギー専用

100mL中フルニソリド0.0255g（フルニ
ソリド無水物として0.025g）

0件

※　１症例の中に複数の副作用を発現した場合は、副作用の領域毎にそれぞれ１例(％)として集計している。

一
般
調
査

0例

-

1,177例

2例3件（0.17）

1,265例

5例9件（0.40）

3例5件

口腔咽頭痛1件、舌障害1件、顔面痛1
件、呼吸困難1件、潮紅1件

354例

20例（5.65）
※件数は添付文書に記載の事象から算

出した

-

2 / 25



 
別紙様式 2 

 
 

要指導医薬品製造販売後安全性調査報告書 

販 売 名 
フルナーゼ点鼻薬 
＜季節性アレルギー
専用＞ 

承認番号・
年 月 日 

23100APX00084000 
2019年 4 月 15 日 

有効成分名 
フルチカゾンプロピ
オン酸エステル 

副 作 用 頻 度 調 査 期 間 
2019年 11月 1 日~ 

2022年 10 月 31日 
報 告 年 次 最終 

調 査 施 設 数 429 施設 調査症例数 1,028 例 

出 荷 数 量 223,511 個 

調 査 結 果 の 概 要 別紙（１）のとおり 

副作用種類別発現状況 別紙様式３のとおり 

副作用発現症例一覧表 別紙様式４、５、６のとおり 
調査結果に関する見解と
今後の安全対策 

別紙（２）のとおり 

備 考 

申請区分（４） 
要指導医薬品として承認された事由：フルナーゼ点鼻薬 
＜季節性アレルギー専用＞は、フルチカゾンプロピオン酸
エステルを要指導・一般用医薬品として初めて含有する製
剤であるため。 
販売開始年月日：2019年11月1日 

担当者： コンシューマーセーフティ ジャパン 
 西村 考司、鈴木 康之 
連絡先： 東京都港区赤坂 1－8－1 
電話番号： 070-7464-2196 

 

上記により要指導医薬品製造販売後安全性調査の結果を報告します。 
 
2022年 12 月 23日 

 

住所： 東京都港区赤坂 1－8－1 
氏名： グラクソ・スミスクライン・ 

コンシューマー・ヘルスケア・ジャパン株式会社 
 代表取締役 野上 麻理 

 
独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 藤原 康弘 殿
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別紙（１） 

1 
 

調査結果の概要 

本報告はフルチカゾンプロピオン酸エステルを含有する要指導医薬品の｢要指導医薬品製造販売
後安全性調査計画書｣に基づき実施したフルナーゼ点鼻薬＜季節性アレルギー専用＞の副作用頻度
調査および一般調査による副作用発現状況等に関する中間報告である。 
 
1. 副作用頻度調査 
当該調査期間（2019年11月1日~2022年10月31日）にモニター店429施設より1,028例の

アンケート用紙が回収された。その結果、副作用発現症例数（率）は14例18件（1.36%）であ
った。 
副作用の種類別発現状況は別紙様式３に示すとおりである。 
当該調査期間に報告された副作用の内訳は、咽喉乾燥、異常感の各2件、無嗅覚、眼瞼痙攣、喘

息、鼻閉、鼻出血、鼻漏、鼻乾燥、口内炎、口唇炎、腹部不快感、酩酊感、疼痛、心拍数増加、気
道内異物の各1件であり、いずれも副作用の症状として、重篤と考えられるものはなかった。この
うち、使用上の注意から予測できない副作用は、異常感2件、無嗅覚、眼瞼痙攣、喘息、鼻閉、鼻
漏、口内炎、口唇炎、腹部不快感、酩酊感、疼痛、心拍数増加、気道内異物の各1件であった。 
副作用発現症例一覧は別紙様式4に示すとおりである。 

 
2. 一般調査 
当該調査期間（2019年11月1日~2022年10月31日）に一般調査において収集された副作用は

6例9件であり、傾眠、鼻部不快感の各2件、異常感、無気肺、鼻漏、鼻臭、鼻出血の各1件であ
り、いずれも重篤と考えられるものはなかった。このうち、使用上の注意から予測できない副作用
は、異常感、無気肺、鼻漏、鼻臭の各1件であった。 

 
3. 研究報告および外国での規制措置情報 
当該調査期間（2019年11月1日~2022年10月31日）に、本製品において医薬品医療機器等

法上の報告を要する研究報告および外国での規制措置情報はなかった。 
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別紙様式 3 

2 
 

副作用種類別発現状況 

 
承認時まで 

の調査※1 

定期 

（第1次） 

定期 

（第2次） 
最終 

販売開始 

以降の累計 

① 調査施設数 709施設 280施設 229施設 113施設 429施設 

② 調査症例数 3759例 532例 347例 149例 1,028例 

③ 副作用発現症例数 34例 5例 7例 2例 14例 

④ 副作用発現件数 36件 8件 8件 2件 18件 

⑤ 副作用発現症例(③÷②×
100) 

0.90% 0.94% 2.02% 1.34% 1.36% 

⑥ 出荷数量 － 115,260個 60,580個 47,671個 223,511個 

 

副作用の種類 

副作用発現件数 

承認時まで 

の調査※1 

定期 

（第1次） 

定期 

（第2次） 
最終 

販売開始 

以降の累計 

［神経系障害］ 2例 (0.05%) 0例 (0.00%) 0例 (0.00%) 1例 (0.67%) 1例 (0.10%) 

頭痛 1件 (0.03%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 

頭部不快感 1件 (0.03%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 

無嗅覚※ 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 1件 (0.67%) 1件 (0.10%) 

［眼障害］ 0例 (0.00%) 1例 (0.19%) 0例 (0.00%) 0例 (0.00%) 1例 (0.10%) 

眼瞼痙攣※ 0件 (0.00%) 1件 (0.19%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 1件 (0.10%) 

［心臓障害］ 1例 (0.03%) 0例 (0.00%) 0例 (0.00%) 0例 (0.00%) 0例 (0.00%) 

動悸※ 1件 (0.03%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 

［呼吸器、胸郭および縦隔障害］ 24例 (0.64%) 2例 (0.38%) 4例 (1.15%) 1例 (0.67%) 7例 (0.68%) 

咽頭刺激感※ 1件 (0.03%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 

咽頭絞扼感※ 1件 (0.03%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 

喘息※ 1件 (0.03%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 1件 (0.67%) 1件 (0.10%) 

鼻閉※ ２件 (0.05%) 0件 (0.00%) 1件 (0.29%) 0件 (0.00%) 1件 (0.10%) 

鼻部不快感 7件 (0.19%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 

鼻痛 2件 (0.05%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 

嗅覚錯誤 6件 (0.16%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 

鼻出血 4件 (0.11%) 0件 (0.00%) 1件 (0.29%) 0件 (0.00%) 1件 (0.10%) 

舌乾燥※ 1件 (0.03%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 

鼻漏※ 0件 (0.00%) 1件 (0.19%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 1件 (0.10%) 

咽喉乾燥 0件 (0.00%) 1件 (0.19%) 1件 (0.29%) 0件 (0.00%) 2件 (0.19%) 
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別紙様式 3 

3 
 

副作用の種類 

副作用発現件数 

承認時まで 

の調査※1 

定期 

（第1次） 

定期 

（第2次） 
最終 

販売開始 

以降の累計 

鼻乾燥 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 1件 (0.29%) 0件 (0.00%) 1件 (0.10%) 

［胃腸障害］ 1例 (0.03%) 1例 (0.19%) 1例 (0.29%) 0例 (0.00%) 2例 (0.19%) 

口内乾燥※ 1件 (0.03%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 

口内炎※ 0件 (0.00%) 1件 (0.19%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 1件 (0.10%) 

口唇炎※ 0件 (0.00%) 1件 (0.19%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 1件 (0.10%) 

腹部不快感※ 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 1件 (0.29%) 0件 (0.00%) 1件 (0.10%) 

［皮膚および皮下組織障害］ 1例 (0.03%) 0例 (0.00%) 0例 (0.00%) 0例 (0.00%) 0例 (0.00%) 

そう痒症※ 1件 (0.03%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 

［一般・全身障害および投与部位
の状態］ 

0例 (0.00%) 2例 (0.38%) 2例 (0.58%) 0例 (0.00%) 4例 (0.39%) 

異常感※ 0件 (0.00%) 1件 (0.19%) 1件 (0.29%) 0件 (0.00%) 2件 (0.19%) 

酩酊感※ 0件 (0.00%) 1件 (0.19%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 1件 (0.10%) 

疼痛※ 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 1件 (0.29%) 0件 (0.00%) 1件 (0.10%) 

［臨床検査］ 5例 (0.13%) 1例 (0.19%) 0例 (0.00%) 0例 (0.00%) 1例 (0.10%) 

血中ブドウ糖増加※ 1件 (0.03%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 

尿中ブドウ糖陽性※ 1件 (0.03%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 

アスパラギン酸アミノトランス
フェラーゼ増加※ 

1件 (0.03%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 

アラニインアミノトランスフェ
ラーゼ増加※ 

1件 (0.03%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 

コルチゾール減少※ 1件 (0.03%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 

好酸球数増加※ 1件 (0.03%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 

心拍数増加※ 0件 (0.00%) 1件 (0.19%) 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 1件 (0.10%) 

［傷害、中毒および処置合併症］ 0例 (0.00%) 0例 (0.00%) 1例 (0.29%) 0例 (0.00%) 1例 (0.10%) 

気道内異物※ 0件 (0.00%) 0件 (0.00%) 1件 (0.29%) 0件 (0.00%) 1件 (0.10%) 

※：本製品において使用上の注意から予測できない副作用 

副作用の用語は、MedDRA/J Ver. 25.0を使用。 

器官別大分類（SOC）は症例数、基本語（PT）は件数で集計。 

（注）※1：医療用フルチカゾンプロピオン酸エステル製剤の臨床試験、及び製造販売後の使用成績調査を合算したもの。 

調査期間 第1次：2019年11月1日～2020年10月31日 

 第2次：2020年11月1日～2021年10月31日 

最 終：2021年11月1日～2022年10月31日 
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別紙様式 4 

4 
 

副作用発現症例一覧表 
 

 
 

副作用の種類（MedDRA） 
SOC 
PT 

［LLT］ 

番号 
（性別・ 
年齢） 

副作用発現 
年月日 

使用薬剤名 
（製造販売業者名等） 

使用方法 

使用理由 

副作用 
備考 

（識別番号) 1日の 
使用量 使用期間 症状 転帰 

神経系障害 
無嗅覚 

［ 嗅覚消失 ］ 

1 
(男性・ 
62歳) 

2021年3月20日 
頃 

フルナーゼ点鼻薬 
（グラクソ・スミスクライン・
コンシューマー・ヘルスケア・

ジャパン） 
 

2噴霧 
 

2021年 
3月10日
～継続 

 

鼻づまり 
 

においを感じない気がする
ことがあった。 
日によって感じるのが異な
るため、毎日ではなく、多少
気になった程度の様子。 

回復 報告薬剤師の因果関係判定：関連不
明 
企業の因果関係判定：時間的関連か
ら否定できない。 
管理番号：JP2021JPN076108 

眼障害 
眼瞼痙攣 

［ 眼瞼痙攣 ］ 
 

呼吸器、胸郭および縦隔障害 
鼻漏 

［ 鼻汁増加 ］ 

2 
(女・ 
76歳) 

2019年12月20日
ぐらい 

フルナーゼ点鼻薬 
（グラクソ・スミスクライン・
コンシューマー・ヘルスケア・

ジャパン） 
 

レボセチリジン塩酸塩 

4噴霧 
 
 
 

 
不明 

14日間 
 
 
 

 
2、3年前～
継続 

鼻みず 
 
 
 
 

アトピー 

左目の下がけいれんするよ
うな感じがする。鼻みず/鼻
炎症状（鼻がぐしゃぐしゃし
ている）の悪化。 
症状もよくならず中止した
が違和感はずっと続いてい
る。 

回復 報告薬剤師の因果関係判定：関連ないと
もいえない 
企業の因果関係判定：時間的関連から否
定できないが、併用薬などの他の要因も
考えられる。 
管理番号：JP2020JPN006607 

呼吸器、胸郭および縦隔障害 
咽喉乾燥 

[ 咽喉乾燥 ] 

3 
(女・ 
40歳 

2020年4月初め フルナーゼ点鼻薬 
（グラクソ・スミスクライン・
コンシューマー・ヘルスケア・

ジャパン） 

2噴霧 2020年 
4月初め～
継続 

鼻みず 使用した時にのどがかわくの
で、花粉症の症状が強い時だけ
使用している。本剤を使わなけ
れば問題ない。 

未回
復 

報告薬剤師の因果関係判定：多分関連あ
り 
企業の因果関係判定：時間的関連か
ら否定できない。 
管理番号：JP2020JPN077870 

8 / 25



 
別紙様式 4 

5 
 

 
 

副作用の種類（MedDRA） 
SOC 
PT 

［LLT］ 

番号 
（性別・ 
年齢） 

副作用発現 
年月日 

使用薬剤名 
（製造販売業者名等） 

使用方法 

使用理由 

副作用 
備考 

（識別番号) 1日の 
使用量 使用期間 症状 転帰 

呼吸器、胸郭および縦隔障害 
鼻閉 

［ 鼻詰まり ］ 

4 
(男性・ 
70歳) 

不明 フルナーゼ点鼻薬 
（グラクソ・スミスクライン・
コンシューマー・ヘルスケア・

ジャパン） 
 

4噴霧 
 

2020年 
6月上旬～
継続 

 

鼻づまり 
 

一度だけ副作用でないかも
しれないが、点鼻後1時間で
鼻がつまった。 

回復 報告薬剤師の因果関係判定：関連不
明 
企業の因果関係判定：時間的関連か
ら否定できないが、原疾患などの他
の要因も考えられる。 
管理番号：JP2020JPN114647 

   アムロジピンベシル酸塩 不明 
 

15年前位～
継続 

高血圧 
 

   

   アジルサルタン 不明 15年前位～
継続 

高血圧    

呼吸器、胸郭および縦隔障害 
鼻乾燥 

[ 鼻乾燥  ] 
 

傷害、中毒および処置合併症 
気道内異物 

[ 鼻内異物 ] 

5 
(女性・ 
27歳 

不明 フルナーゼ点鼻薬 
（グラクソ・スミスクライン・
コンシューマー・ヘルスケア・

ジャパン） 

4噴霧 
 

不明 
 

鼻みず 
くしゃみ 

使い始めに鼻の中がかなり
乾燥し、鼻の中にできものが
できたが、すぐ治ったので継
続使用。問題なくその後は使
用できた。 

回復 報告薬剤師の因果関係判定：多分関
連あり 
企業の因果関係判定：時間的関連か
ら否定できない。 
管理番号：JP2021JPN049460 

9 / 25



 
別紙様式 4 

6 
 

 
 

副作用の種類（MedDRA） 
SOC 
PT 

［LLT］ 

番号 
（性別・ 
年齢） 

副作用発現 
年月日 

使用薬剤名 
（製造販売業者名等） 

使用方法 

使用理由 

副作用 
備考 

（識別番号) 1日の 
使用量 使用期間 症状 転帰 

呼吸器、胸郭および縦隔障害 
鼻出血 

[ 鼻出血 ] 

6 
(男性・ 
66歳 

2021年1月15日 
くらい 

フルナーゼ点鼻薬 
（グラクソ・スミスクライン・
コンシューマー・ヘルスケア・

ジャパン） 

2噴霧 25日間 鼻みず 鼻血が出やすくなった。しば
らく止まらなかった。 

回復 報告薬剤師の因果関係判定：多分関
連あり 
企業の因果関係判定：時間的関連か
ら否定できないが、併用薬などの他
の要因も考えられる。 
管理番号：JP2021JPN052305 

   アスピリン 不明 2020年
11月～
継続 

血栓予防の
ため 

  

   プラスグレル塩酸塩 不明 2020年
11月～
継続 

血栓予防の
ため 

   

   一硝酸イソソルビド 不明  2020年
11月～
継続 

心筋梗塞予
防のため 

   

   カプトプリル 不明 2020年
11月～
継続 

腎保護のた
め 

   

   ロスバスタチンカルシウム 不明 2020年
11月～
継続 

脂質異常症
のため 

   

   ファモチジン 不明 2020年
11月～
継続 

逆流性食道
炎のため 

   

   酸化マグネシウム 不明 2020年
11月～
継続 

便秘のため    

   フェブキソスタット 不明 
 

2020年
11月～
継続 

脂質異常症
のため 
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別紙様式 4 

7 
 

 

副作用の種類（MedDRA） 
SOC 
PT 

［LLT］ 

番号 
（性別・ 
年齢） 

副作用発現 
年月日 

使用薬剤名 
（製造販売業者名等） 

使用方法 
使用理由 

副作用 
備考 

（識別番号) 1日の 
使用量 使用期間 症状 転帰 

呼吸器、胸郭および縦隔障害 
咽喉乾燥 

[ 咽喉乾燥  ] 
 

7 
(女性・ 
43歳 

2021年2月13日 フルナーゼ点鼻薬 
（グラクソ・スミスクライン・
コンシューマー・ヘルスケア・

ジャパン） 

4噴霧 
 

2021年 
2月13日
～継続 

 

鼻みず 製品使用後、のどの乾き発
現。 
継続使用で慣れてきたのか
気にならなくなった。 
1週間で症状消失。 

回復 報告薬剤師の因果関係判定：多分関
連あり 
企業の因果関係判定：時間的関連か
ら否定できない。 
管理番号：JP2021JPN062950 

呼吸器、胸郭および縦隔障害 
喘息 

[ 喘息発作 ] 

8 
(女性・ 
58歳 

2022年3月31日 フルナーゼ点鼻薬 
（グラクソ・スミスクライン・
コンシューマー・ヘルスケア・

ジャパン） 

4噴霧 2022年 
3月24日
～継続 

鼻づまり 
鼻みず 
くしゃみ 

咳が止まらない等の喘息発
作 

不明 報告薬剤師の因果関係判定：関連な
いともいえない 
企業の因果関係判定：時間的関連か
ら否定できない。 
管理番号：JP2022JPN065475    アンブロキソール塩酸塩 不明 不明 喘息のため   

   プランルカスト水和物 不明 不明 喘息のため    

   エピナスチン塩酸塩 不明  不明 喘息のため    

   インダカテロール酢酸塩・グリ
コピロニウム臭化物・モメタゾ
ンフランカルボン酸エステル 

不明 不明 喘息のため    

   ジプロフィリン・メトキシフェ
ナミン配合剤 

不明 不明 喘息のため    

   デキストロメトルファン臭化水
素酸塩水和物 

不明 不明 喘息のため    
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別紙様式 4 

8 
 

 

副作用の種類（MedDRA） 
SOC 
PT 

［LLT］ 

番号 
（性別・ 
年齢） 

副作用発現 
年月日 

使用薬剤名 
（製造販売業者名等） 

使用方法 

使用理由 

副作用 
備考 

（識別番号) 1日の 
使用量 使用期間 症状 転帰 

胃腸障害 
口内炎 

[ 口内炎 ] 
 

胃腸障害 
口唇炎 

[ 口唇炎 ] 

9 
(女性・ 
39歳 

2020年2月10日 フルナーゼ点鼻薬 
（グラクソ・スミスクライン・
コンシューマー・ヘルスケア・

ジャパン） 
 

ジエノゲスト 

４噴霧 
 
 
 
 

不明 

31日間 
 
 
 

 
2019年 
11月～
継続 

鼻みず 
くしゃみ 
喉の痒み 

 
 

子宮内膜症 

口内炎、口唇炎。 回復 報告薬剤師の因果関係判定：関連な
いともいえない 
企業の因果関係判定：時間的関連か
ら否定できないが、併用薬などの他
の要因も考えられる。 
管理番号：JP2020JPN052410 

胃腸障害 
腹部不快感 
[ 胃不調] ] 

10 
(女性・ 
20歳) 

2020年6月 フルナーゼ点鼻薬 
（グラクソ・スミスクライン・
コンシューマー・ヘルスケア・

ジャパン） 

2噴霧 
 
 

不明 鼻づまり 
 

製品使用後、胃の不調発現。
使用を中止し、翌日くらいか
ら良くなった。 

回復 報告薬剤師の因果関係判定：関連不
明 
企業の因果関係判定：時間的関連か
ら否定できないが、併用薬などの他
の要因も考えられる。 
管理番号：JP2020JPN106861 

   レボセチリジン塩酸塩 不明 
 

2019年～ 
不明 

皮ふのかゆ
み 

 

一般・全身障害および投与部位
の状態 
異常感 

［ ぼーっとした ］ 
 

11 
(女性・ 
55歳 

2020年3月16日 フルナーゼ点鼻薬 
（グラクソ・スミスクライン・
コンシューマー・ヘルスケア・

ジャパン） 

4噴霧 
 

2020年 
3月16日
～継続 

 

鼻みず 
くしゃみ 
目のかゆみ 

使用時じすこし頭がボッー
トするが、すぐに回復。 

回復 報告薬剤師の因果関係判定：関連な
いともいえない 
企業の因果関係判定：時間的関連か
ら否定できない。 
管理番号：JP2020JPN055973 

一般・全身障害および投与部位
の状態 
酩酊感 

[ 酩酊感 ] 
 

臨床検査 
心拍数増加 

[ 心拍増加 ] 

12 
(女性・ 
37歳 

不明 フルナーゼ点鼻薬 
（グラクソ・スミスクライン・
コンシューマー・ヘルスケア・

ジャパン） 
 
 

フェキソフェナジン塩酸塩 

2噴霧 
 
 
 
 
 

不明 

37日間 
 
 
 

 
 

不明～
現在も
継続 

鼻みず 
くしゃみ 
鼻の穴の中
が赤くなっ
て荒れる 

 
鼻水症状 

脈拍が上がる感じ、酒に酔う
ような感じがした（短時間）。 

回復 報告薬剤師の因果関係判定：関連不
明 
企業の因果関係判定：時間的関連か
ら否定できない。 
管理番号： JP2020JPN062553 
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別紙様式 4 

9 
 

 
副作用の種類（MedDRA） 

SOC 
PT 

［LLT］ 

番号 
（性別・ 
年齢） 

副作用発現 
年月日 

使用薬剤名 
（製造販売業者名等） 

使用方法 
使用理由 

副作用 
備考 

（識別番号) 1日の 
使用量 使用期間 症状 転帰 

一般・全身障害および投与部位
の状態 
異常感 

［ ぼーっとした ］ 

13 
(女性・ 
60歳) 

不明 フルナーゼ点鼻薬 
（グラクソ・スミスクライン・
コンシューマー・ヘルスケア・

ジャパン） 

4噴霧 
 
 

2週間ほど
使用 

 

鼻づまり 
 

製品使用後、酔い止めを服用
した時のような、頭がぼーっ
とする感覚があった。 
2 日間ほど続いたがその後
は症状なし。 

回復 報告薬剤師の因果関係判定：：関連
ないともいえない 
企業の因果関係判定：時間的関連か
ら否定できないが、併用薬などの他
の要因も考えられる。 
管理番号：JP2020JPN159713 

   メトトレキサート 不明 
 

不明～継続 関節リウマチ
のため 

 

   葉酸 不明 
 

不明～継続 関節リウマチ
に併う合併症
の改善のため 

   

   プレドニゾロン 不明 
 

不明～継続 関節リウマチ
の改善のため 

   

   エルデカルシトール 不明 
 

不明～継続 関節リウマチ
に併う合併症
の改善のため 

   

   リマプロスト アルファデクス 不明 
 

不明～継続 関節リウマチ
に併う合併症
の改善のため 

   

   メコバラミン 不明 
 

不明～継続 関節リウマチ
に併う合併症
の改善のため 

   

   ボノプラザンフマル酸塩 不明 
 

不明～継続 関節リウマチ
に併う合併症
の改善のため 

   

   アログリプチン安息香酸塩 不明 
 

不明～継続 糖尿のため    

   テルミサルタン 不明 
 

不明～継続 高血圧症のた
め 

   

   ビソプロロールフマル酸塩 不明 
 

不明～継続 高血圧症のた
め 

   

   アトルバスタチンカルシウム水和物 不明 
 

不明～継続 脂質異常症の
ため 
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10 
 

 
 

副作用の用語は、MedDRA/J Ver. 25.0を使用。 
調査期間：2019年11月1日～2022年10月31日 
 
 

副作用の種類（MedDRA） 
SOC 
PT 

［LLT］ 

番号 
（性別・ 
年齢） 

副作用発現 
年月日 

使用薬剤名 
（製造販売業者名等） 

使用方法 

使用理由 

副作用 
備考 

（識別番号) 1日の 
使用量 使用期間 症状 転帰 

一般・全身障害および投与部位
の状態 
疼痛 

［ 疼痛 ］ 

14 
(女性・ 
39歳) 

不明 フルナーゼ点鼻薬 
（グラクソ・スミスクライン・
コンシューマー・ヘルスケア・

ジャパン） 

6噴霧 
 
 

不明 
 

鼻みず 
 

製品使用後わずかな痛みを
感じたが、継続しているうち
に感じなくなったため、最後
まで継続して使用。 

回復 報告薬剤師の因果関係判定：多分関
連あり 
企業の因果関係判定：時間的関連か
ら否定できない。 
管理番号：JP2021JPN086994    フェキソフェナジン塩酸塩 不明 

 
不明 不明  
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未知・非重篤副作用別発現症例一覧表 

副作用の種類 性別 年齢 
副作用等発現 

 年 月 日 
転帰 報告の種類 備考 

鼻臭 女性 50歳 2020年4月9日 不明 自発報告  

無気肺 男性 不明 2020年6月15日 不明 自発報告  

鼻漏 男性 64歳 2020年2月17日 不明 自発報告  

異常感 女性 28歳 2019年11月21日 回復 自発報告  

副作用の用語は、MedDRA/J Ver. 25.0を使用。 
調査期間：2019年11月1日～2022年10月31日 
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重篤副作用症例一覧表 

副作用の種類 性別 年齢 
副作用等発現 

 年 月 日 
転帰 報告の種類 備考 

該当なし       

 
調査期間：2019年11月1日～2022年10月31日 
副作用頻度調査、一般調査、文献等で収集された重篤症例はなかった。 
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13 
 

調査結果に関する見解と今後の安全対策 

当該調査期間（2019 年 11 月 1日～2022 年 10 月 31 日）の製造販売後安全性調査結果に関す
る見解と今後の安全対策は以下のとおりである。 
 
1. 製造販売後調査に関する見解 

当該調査期間に実施した副作用頻度調査において報告された副作用発現症例数（率）は、
評価対象症例 1,028 例中 14例 18 件（1.36%）であった。 
一般調査における副作用発現症例数は、6例9件であった。 

いずれも副作用の症状として重篤と考えられるものはなかった。 
これらの副作用のうち、使用上の注意から予測できない副作用に関して検討した結果、以下

の理由により、本剤との因果関係が明確である症例は十分に収集されていないと判断した。 
 
①副作用頻度調査 
副作用頻度調査にて報告された使用上の注意から予測できない副作用は、いずれの事

象も集積件数が少なく、また本剤使用継続で回復している症例や合併症あるいは併用薬
との関連が疑われる症例なども含まれていることから、本剤との関連性を明確にするこ
とは困難であった。 

 
②一般調査 
一般調査にて使用上の注意から予測できない副作用の報告は、いずれも医師により評

価、報告された症例ではなく、さらに多くの症例は消費者から追跡調査を拒否されてお
り、詳細な情報が不足していることから、本剤との関連性を明確にすることは困難であ
った。 
 

また、当該調査期間において、使用上の注意から予測できる事象も含めて、副作用発生傾向
の著しい変化は認められなかった。 

 

以上より、2019 年 11 月 1 日～2022 年 10 月 31 日の期間に報告された副作用症例について
検討した結果、本剤との因果関係が明確である症例は少ないため、現時点において使用上の注
意の改訂等の措置を講じる必要はないものと考える。今後とも本製品の副作用等の発現状況に
十分留意する所存である。 

 
 

2. 適正使用状況に関する見解（副作用頻度調査） 
副作用頻度調査において、1日の使用回数、1日の使用間隔、1回の使用量、使用期間に関し

て、本製品の使用状況を把握することに努めた。 
 
1日の使用回数について、使用状況が確認できた症例は評価対象症例1,028例中1,025例であ

った。そのうち、添付文書に記載されている「1日1回～4回」の使用は1,024例（99.9%）であ
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った。「５回以上」の使用は1例（0.1%）であったが、副作用は認められなかった。 
 
使用間隔について、1日に複数回使用され、使用状況が確認できた症例は評価対象症例

1,028例中608例であった。そのうち、添付文書に記載されている「3時間以上～24時間」の使
用は607例（99.8%）であった。「3時間未満」の使用は1例（0.2%）であったが、副作用は認
められなかった。 

 
1回の使用量について、使用状況が確認できた症例は評価対象症例1,028例中943例であっ

た。そのうち、添付文書に記載されている「左右1噴霧ずつ」の使用は892例（94.6%）であっ
た。「左右２噴霧ずつ以上」の使用は51例（5.4%）であったが、副作用は認められなかっ
た。 

 
使用期間について、使用状況が確認できた症例は評価対象症例である1,028例であった。そ

のうち、添付文書に記載されている「他のステロイド点鼻薬の使用期間も合わせて、1年間に
3カ月以内」の使用は1,010例（98.2%）であった。「他のステロイド点鼻薬の使用期間も合わ
せて、1年間に3カ月を超える」使用は18例（1.8%）であったが、副作用は認められなかっ
た。再調査において、確認できた3カ月を超えて使用した理由は下記表のとおりであった。多
くの理由は、医療従事者からの指示ではなく、消費者本人の認識違い、理解不足、あるいは
意思によるものであった。なお、3カ月を超えての使用に関する医師への相談の有無について
は、不明であった。 

3 カ月を超えて使用した理由 

 受診していた医師の指示通り、本製品を使用。 

 受診していた病院に行けないため、同じ本製品を使用。 

 他のステロイド点鼻薬の処方薬を使用していたが、なくなったため本製品を使用。 

 他のステロイド点鼻薬の使用期間と合わせての期間ではなく、本製品だけの期間と
勘違いして使用。 

 使用できないことを理解していなかった。 

 使用できないことを理解していたが、うっかり使用。 

 使用できないことを理解していたが、興味があり使用。 

 
また、上記以外で添付文書に記載されている「してはいけないこと」「相談すること」「効

能」等の遵守状況に関しては、「他のステロイド点鼻薬と併用した」症例が3例、「花粉症の
季節性アレルギーの症状以外へ使用した」症例が2例、「本剤または本剤の成分によりアレル
ギー症状を起こしたことがある人」及び「15歳未満の人」が使用した症例が各1例報告され
た。いずれも副作用は認められなかった。 

 
なお、いずれも適正使用からの逸脱があった事例では、当社より当該消費者に対し、適正な

使用方法を説明した上で、今後は適正に使用するよう直接注意喚起を行った。また、モニター
店に対しても、本製品の販売時に消費者へ適正な使用方法について重点的に説明するよう指導
を行った。 
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以上の結果から、現時点では特段の安全対策を行う必要はないと考えられるが、今後もな

お一層、副作用情報収集・提供に努め、本製品の適正使用を推進していく所存である。 
 

以上 
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